Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

BETADINE® 10 mg/ml -suuvesi
Jodattu povidoni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéa sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laékari on maéarannyt tai

apteekkihenkilékunta on neuvonut.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane kahden viikon jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Betadine-suuvesi on ja mihin sitd kdytetddn

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Betadine-suuvettd
Miten Betadine-suuvetta kaytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Betadine-suuveden séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Betadine-suuvesi on ja mihin sita kdytetaan
Jodattu povidoni on desinfioiva, laajakirjoinen ja nopeavaikutteinen yhdiste, joka vaikuttaa bakteereihin,
viruksiin, homeisiin, itidihin, hiivoihin ja alkuelaimiin.

Valmiste on tarkoitettu suun hygienian tehostamiseen, ikenien ja limakalvojen sairauksien, esim.
ientulehdusten, suutulehdusten, suun hiivatulehdusten sek& kurkun arsytyksen ja kurkkukivun,
lievittamiseen ja pahanhajuisen hengityksen poistamiseen.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Betadine-suuvetta

Ala kayta Betadine-suuvetta

- jos olet allerginen (yliherkka) jodille tai Betadine-suuveden jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa

- jos sinulla on muu akuutti Kilpirauhasen sairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytat Betadine-
suuvetta.

Jos kurkkukipuun liittyy korkea kuume, péénsarkya ja pahoinvointia, ota yhteys laékariin. Betadine-
suuvesi ei ole tarkoitettu angiinan hoitoon.

Jos arsytystd, kosketusihottumaa tai yliherkkyytta esiintyy, lopeta valmisteen kéytto.

Vastasyntyneilla ja pienilld imevéisikéisilla on suurempi kilpirauhasen vajaatoiminnan kehittymisen
riski, kun kéytetadan suuria méaria jodia. Jodatun povidonin joutuminen imevaisikaisen suuhun on
ehdottomasti estettava.

Jos sinulla on struuma, kyhmyja kilpirauhasessa tai muita ei-akuutteja kilpirauhasen sairauksia, on
olemassa riski, etté sinulle kehittyy suurten jodimaarien kdytosta Kilpirauhasen liikatoiminta.

Valmistetta ei pida kayttaad ennen radiojodin avulla tehtavaa skintigrafiaa tai kilpirauhaskarsinooman
hoitoa radiojodilla tai niiden jalkeen.



Jodattu povidoni saattaa vaikuttaa kilpirauhasen toimintaa kuvaavien laboratoriotutkimusten tuloksiin
sekd hemoglobiinin tai glukoosin maarityksiin ulosteesta tai virtsasta.

Valmisteen joutuminen henkitorveen tai keuhkoihin (aspiraatio) voi aiheuttaa keuhkotulehduksen riskin.

Tassa ladkevalmisteen siséltama pieni maaré alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Muut laakevalmisteet ja Betadine-suuvesi
Kerro l&8kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytéat tai olet dskettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Povidonin ja jodin yhdistelma reagoi proteiinin ja muiden tyydyttymé&ttomien orgaanisten yhdisteiden
(esim. méarké&eritteen, veren ja rasvojen) kanssa, mika johtaa sen tehon heikkenemiseen

Betadine-valmisteita ei pida kayttaa samanaikaisesti oktenidiinia sisaltavien antiseptisten aineiden
kanssa, koska se voi aiheuttaa ihon tilapdisen varjaytymisen tummaksi.
Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Raskauden ja imetyksen aikana valmistetta tulee kayttad varoen, koska valmisteesta mahdollisesti
imeytyva jodi voi vaikuttaa sikion tai vastasyntyneen kilpirauhasen toimintaan.

Raskauden ja imetyksen aikana kdyton tulee rajoittua muutamaan paivaan, eika valmistetta pida kayttaa
toistamiseen raskauden aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Ei vaikutusta
3. Miten Betadine-suuvetta kaytetaan

Ota tata ladketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari on maarannyt tai
apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Betadine-suuvettd kdytetddn ainoastaan kurlausvetend tai suun huuhteluun. Valmiste ei ole tarkoitettu
nieltavéksi.

Betadine-suuvetté kdytetdan laimennettuna tai laimentamattomana. Valmiste on tehokas vield
laimennoksena, jossa on 1 osa Betadine-liuosta ja 2 0saa vetta.

Tavallinen annos kurlaukseen tai suun purskutteluun on 5-10 ml laimennettua tai laimentamatonta
suuvettd. Kurlaa tai purskuttele noin puoli minuuttia kerrallaan 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Kaytto lapsille
Alle 6-vuotiaille ainoastaan suun penslaukseen suuveteen kostutetulla vanutupolla.
Alle puolivuotiaille vain 1&&k&rin maaréyksesta.

Ei suositella kaytettavaksi yhtajaksoisesti pidempaén kuin kaksi viikkoa ilman ladkarin maaraysta.

Iholta ja luonnonkuiduista Betadine irtoaa vedelld, mutta tekokuidut varjaytyvat. Valmiste ei varjaa
hampaita.

Jos kaytat Betadine-suuvettd enemman kuin sinun pitaisi



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Betadine-suuvetta
Alé kéyta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya korkeintaan 1 kayttajalla tuhannesta)
Yliherkkyys ja kosketusihottuma

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttajalla
kymmenestatuhannesta)
Anafylaktinen reaktio, kilpirauhasen liikatoiminta ja angioedeema

Haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden
arviointiin)
Kilpirauhasen vajaatoiminta, keuhkotulehdus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Betadine-suuveden sailyttaminen
Sailytd huoneenldammassa (15-25 °C). Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ala kayta tata lagketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa. Ala kayta tata ladkettd, jos huomaat nakyvia
muutoksia la&dkevalmisteen ulkon&gssa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista kdyttdmattémien
la&kkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat Kierratettavia.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Betadine-suuvesi sisaltaa

- Vaikuttava aine on jodattu povidoni (10 mg/ml).

- Muut aineet ovat etanoli (96 %), glyseroli, sakkariininatrium, piparminttudljy, minttuaromi,
natriumhydroksidiliuos ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus: Kirkas, ruskea liuos

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S
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Valmistaja
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Ul. Ksigstwa Lowickiego 12
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Pakkausseloste on tarkistettu 01.09.2021



Bipacksedel: Information till anvandaren

BETADINE® 10 mg/ml-munskéljvatska
Joderad povidon

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med ldkare om du inte mar battre inom tva veckor eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finner du information om

Vad Betadine ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Betadine
Hur du anvénder Betadine

Eventuella biverkningar

Hur Betadine ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

cuapwhdE

1. Vad Betadine &r och vad det anvands for

Joderad povidon ar ett bredspektrumpreparat som har en desinficerande och snabb effekt mot bakterier,
virus, mogel- och jastsvampar, sporer samt amdbor.

Preparatet ar avsett for forbattring av munhygien, lindring av sjukdomar i tandkétt och slemhinnor, t. ex.
inflammationer i tandkoéttet och munnen, jastinflammation i munnen samt halsretning och halsont samt
avlagsnande av illaluktande andedrékt.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Betadine

Anvand inte Betadine

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot jod eller nagot av évriga innehallsamnen i Betadine
- om du har hypertyreos

- om du har en annan akut skéldkértelsjukdom.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Betadine.

Om halsont upptrader i samband med hog feber, huvudvérk och illamaende, kontakta lakare. Betadine -
munskoljvatska ar inte avsett for behandling av angina.

Om irritation, kontakteksem eller éverkénslighet férekommer, sluta anvéndningen av preparatet.
Nyfodda och sma spadbarn har storre risk for hypotyeros nar stora mangder av jod anvandas. Man maste
absolut forhindra att joderad povidon hamnar i munnen pa spadbarn.

Om du har struma, knolar i skdldkorteln eller andra icke-akuta skdldkortelsjukdomar, finns det risk att
hypertyreos utvecklas till foljd av anvandning av stora jodmangder.

Preparatet bor inte anvandas fore eller efter scintigrafi som gors med radiojod eller behandling av
skdldkortelkarcinom med radiojod.



Joderad povidon kan &ven paverka laboratorieprov i syfte att undersoka skoldkortelfunktionen samt
pavisandet av hemoglobin och glukos i urinen och anféringen.

Om preparatet hamnar i luftstrupen eller lungorna (aspiration), kan det forekomma risk for
lunginflammation.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ér nést intill “natriumfritt”.

Andra lakemedel och Betadine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Kombination av povidon och jod reagerar med protein och andra omattade organiska foreningar (t.ex.
var, blod och fetter), vilket minskar effekten.

Betadine skall inte anvandas samtidigt med antiseptiska medel som innehaller oktenidin eftersom det kan
gora att huden fargas tillfalligt morkt.

Graviditet,amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Preparatet bor anvandas med forsiktighet under graviditet och amning, eftersom jod som eventuellt
absorberas fran preparatet kan paverka skoldkortelfunktionen hos fostret eller det nyfodda barnet.

Under graviditet och amning bor preparatet anvandas endast under nagra dagar och anvandningen bor
inte upprepas under graviditeten.

Kaorformaga och anvandning av maskiner
Ingen inverkan

3. Hur du anvander Betadine

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Betadine-munskoljvatska anvands endast for gurgling eller munskéljning. Preparatet &r inte avsett for att
svaljas.

Betadine-munskoljvatska kan anvandas outspétt eller utspétt. Preparatet ar effektivt &nnu i utspadningen
1 del Betadine-l6sning och 2 delar vatten.

Vanlig dos dar att ta 5-10 ml outspatt eller utspétt munskoljvatska och gurgla eller skélja munnen under
cirka en halv minut per gang 3-4 ganger dagligen.

Anvéandning for barn
For barn under 6 ar endast for munpensling med bomullssticka fuktad med munskoljvatska.
For barn under ett halvt ar endast enligt lakarordination.

Betadine-munskoljvatska bor inte anvandas oavbrutet langre an tva veckor utan lakarordination.

Betadine kan skoljas bortmed vatten fran hud och naturfiber men fargar konstfibermaterial. Preparatet
fargar inte tander.

Om du har anvant for stor mangd av Betadine

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare,sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) fér beddmning av risken samt
radgivning.



Om du har glémt att anvanda Betadine
Anvand inte dubbel dos for att kompensera en gléomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hogst hos 1 anvandare av 1 000)
Overkénslighet och kontakteksem

Mycket sédllsynta biverkningar (kan forekomma hégst hos 1 anvandare av 10 000)
Anafylaktisk reaktion, hypertyreos och angioddem

Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
Hypotyreos, lunginflammation

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi, Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Betadine ska forvaras
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad. Anvénd inte likemedlet om det synbart har forandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.
Kartongasken och bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Verksamt &mne &r joderad povidon (10 mg/ml).

- Ovriga innehallsamnen &r etanol (96 %), glycerol, sackarinnatrium, pepparmyntsolja, mintsmak,
natriumhydroxidlésning och renat vatten.

Lékemedlets utseende: Klar, brun lésning

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av forsaljningstillstand

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.


http://www.fimea.fi/

Ul. Ksigstwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice
Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 01.09.2021
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